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Dagsorden

1. Velkomst og preesentation
Thomas Wejs Mgller bgd velkommen.

2. Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.

3. Nye informationer vedrgrende habilitet
Der var ingen nye informationer om habilitet fra medlemmerne.



Oplzaeg om Data Analytics Center (DAC)
v/ Stine Hasling Mogensen, Laegemiddelstyrelsen

Stine gav et opleeg om Data Analytics Centerets organisering, og arbejdet med analyser af
medicinsk udstyr, herunder deres informations- og publikationsstrategi. DAC har til at starte
med underspgt og indsamlet data om hoftealloplastik fra flere forskellige kilder. DAC vil be-
nytte sig af en bred publikationsstrategi med ambitionen om at alle resultater skal udgives og
sa bredt som muligt; det inkluderer bade videnskabelige- og andre tidsskrifter, samt aben ad-
gang til udgivelser, brug af styrelsens hjemmeside osv.

Der var stor opbakning fra udvalget til arbejdet, som DAC igangsaetter.

Status pa implementering af forordningerne om medicinsk udstyr (MDR) og in vitro-diag-
nostik (IVDR)
v/ Thomas Wejs, Leegemiddelstyrelsen

MDR

Thomas Wejs Mgller gav en generel status pa implementering af forordninger, herunder et
overblik over vejledende dokumenter, der er og vil blive offentliggjort af Europa Kommissio-
nen. Derudover blev der ogsa givet et overblik over de bemyndigede organer. Det blev heref-
ter navnt, at de europaiske ekspertpaneler (jf. art. 40 i MDR) forventes etableret senere i
ar. Udvalgsmedlem Gunnar Lose fra de laegevidenskabelige selskaber er blevet udpeget af EU
kommissionen til ekspertpanelet for obstetrik og gynakologi, sammen med seks gvrige dan-
ske eksperter. Sidst blev det naevnt at EUDAMED (fzelles europaeisk database) bliver lanceret
Ipbende som seks moduler med frivillig registrering. Det fgrste modul, "Actor registration
module”, vil blive lanceret i slutningen af 4. kvartal 2020. De gvrige moduler vil efterfglgende
blive lanceret gradvist.

IVDR

IVDR finder anvendelse fra maj 2022. Der kan dog veere udfordringer med at na fristen til
2022 bl.a. i forhold til at designere tilstraekkeligt med bemyndigede organer og faglige ek-
sperter. LMST fglger omradet teet og arbejder sammen med de gvrige medlemslande og EU
Kommissionen pa en faelles afklaring af, hvordan man skal forholde sig til udfordringerne.

Status fra CAMD/CEG

Thomas Wejs Mgller, LMST er blevet valgt som formand for de kompetente myndigheder for
medicinsk udstyr’s (CAMD) bestyrelse. Thomas vil arbejde for dels at styrke Danmarks posi-
tion som fgrende for dagsordenen for medicinsk udstyr i EU, og dels at intensivere samarbej-
det og fremdriften mellem medlemsstater ift. implementering af MDR og IVDR i hhv. 2021 og
2022.

Falles drgftelse af Laageforeningens vedlagte case om private gentest

Leegeforeningen praesenterede casen om private gentest, og de udfordringer, laegerne star
overfor ved fortolkning af resultaterne. LMST gjorde i forlaengelse af casen rede for de nuvae-
rende krav, der galder selvtest og herunder private gentest. Dernast blev der redegjort for
skaerpelser af kravene til den nye forordning for IVD.

Der var enighed i UMU om, at casen leegger op til en principiel drgftelse af emnet IVD
(tests/gentest/coronatest) med fokus pa lovgivning, kvalitet/validitet og forbrugerinforma-



tion. Derfor kommer punktet pa dagsordenen pa det naeste mgde i december. Det blev, i for-
lengelse af dette, forslaet, at repraesentanter fra andre relevante myndigheder og sundheds-
aktgrer deltog.

Gensidige orienteringspunkter
LMST orienterede om fglgende:

e Det blev varslet, at lovaendringen af lov om medicinsk udstyr fra foraret er udsat til
efteraret 2020. LMST orienterede om, at medlemmerne vil modtage et hgringsbrev i
forbindelse med lovforslaget.

e Der vil ske en revision af udvalgets kommissorium inden mgdet i december maned.
Herunder vil der veere en genudpegning af udvalgsmedlemmer. Formalet er at styrke
udvalgets opgaver og rolle ift. de aktuelle udfordringer.

e Der har vaeret en voldsom stigning i importen af mundbind de seneste maneder, som
konsekvens af krav om brug af mundbind visse offentlige steder. Dette har resulteret
i, at flere produkter bliver stoppet i tolden. LMST har, sammen med Toldstyrelsen og
Sikkerhedsstyrelsen, veeret fysisk tilstede i Tolden for at kontrollere om de medicin-
ske mundbind har levet op til lovgivningens krav for CE-maerkning. Grundet den
ggede arbejdsmaengde har LMST ansat fem nye medarbejdere, der skal vaere med til
lette sagsbehandlingsprocessen.

Sine Jensen fra Forbrugerradet Taenk orienterede om afggrelsen fra Sundhedsvaesnets Disci-
plineernaevn vedrgrende hofteimplantat, der blev indopereret pa patienten selvom kirurgen
pa forhand havde konstateret, at det ikke var kompatibelt med patienten.

Eventuelt
Det blev aftalt, at man pa naeste mgde vil have en drgftelse af In vitro-diagnostiske test, her-
under lovkravene for selvtest, gentest og COVID-19 test.



